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(54) Title: MEDICAL INSTRUMENTS 

(54) Bezeichnung: MEDIZINISCHE INSTRUMENTE 



(57) Abstract 

The present invention relates to the use 
of biocompatible and bioinert materials for 
producing medical/surgical instruments. The 
invention also relates to medical/surgical in- 
struments made of biocompatible and bioin- 
ert materials. Tne invention further relates 
to tools made of biocompatible and bioin- 
ert materials for the use as medical/surgical 
instruments. Hie invention also relates to 
the use of tools made of biocompatible and 
bioinert materials in surgery. 




(57) Zusammenfassung 

Die vorliegende Erfindung 
betrifft die Verwendung biokompatibler 
bioinerter Materialien zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten, 
medizinische/chirurgische Instrumente aus 
biokompatiblen bioinerten Materialien, 
Werkzeuge aus biokompatiblem 
bioinertem Material zur Verwendung als 
medizinische/chirurgische Instruments 
sowie die Verwendung von Werkzeugen 
aus biokompatiblen bioinerten Materialien 
in der Chirurgie. 




• ■■ ■ \ 



LEDIGUCH ZUR INFORMATION 



Codes zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den 
PCT veroffentlichen. 



AL 


Albanien 


ES 


Spanien 


AM 


Annenieti 


FI 


Finn land 


AT 


Osterrcich 


FR 


Frankreich 


AU 


Australicn 


GA 


Gabun 


AZ 


Aserbaidschan 


GB 


Vcreinigtes Konigreich 


BA 


Bosnien-Herzegowina 


GE 


Georgien 


BB 


Barbados 


GH 


Ghana 


BE 


Belgien 


GN 


Guinea 


BF 


Burkina Faso 


GR 


Ghechenland 


BG 


Bulgarien 


HU 


Ungarn 


BJ 


Benin 


IE 


Irland 


BR 


Brasilien 


II- 


Israel 


BY 


Belarus 


IS 


Island 


CA 


Kanada 


IT 


Italien 


CF 


Zentralafrikanische Repubtik 


JP 


Japan 


CG 


Kongo 


KE 


Kenia 


CH 


Schweiz 


KG 


Kirgisistan 


CI 


Cote d'lvoire 


KP 


Demokrausche Volksrepublik 


CM 


Kamemn 




Korea 


CN 


China 


KR 


Republik Korea 


CU 


Kuba 


KZ 


Kasachsran 


CZ 


Tschcchischc Republik 


LC 


Sl Lucia 


DE 


Deutschland 


LI 


Liechtenstein 


DK 


D&nexnark 


LK 


Sri Lanka 


EE 


Estland 


LR 


Liberia 



Kopfbogen der Schriften, die intemationale Anmeldungen gemass dem 



LS 


Lesotho 


SI 


Slowenien 


LT 


I JtaitfTi 


SK 


Slowakei 


LU 


Luxemburg 


SN 


Senega] 


LV 


Lettland 


SZ 


Swasiland 


MC 


Monaco 


TD 


Tschad 


MD 


Republik Moldau 


TG 


Togo 


MG 


Madagaskar 


TJ 


Tadschikistan 


MK 


Dic ehemah'ge jugoslawische 


TM 


Turkmenistan 




Republik Mazedonien 


TR 


TOrkei 


ML 


Mali 


TT 


Trinidad und Tobago 


MN 


Mbngolei 


UA 


Ukraine 


MR 


Mauretanien 


UG 


Uganda 


MW 


Malawi 


US 


Vereinigte Staaten von 


MX 


Mexiko 




Amerika 


NE 


Niger 


uz 


Usbekistan 


NL 


Niedeiiande 


VN 


Vietnam 


NO 


Norwegen 


YU 


Jngoslawien 


NZ 


Neuseeland 


ZW 


Zimbabwe 


PL 
PT 


Polen 
Portugal 






RO 


RumSn ten 






RU 


Russtsche Federation 






SD 


Sudan 






SE 


Schweden 






SG 


Singapur 









WO00/61517 




- 1 - 



PCT/EPOO/03240 



Medizinische Instrumente 



Gegenstand der vorliegenden Erfindung sind medizinische Instrumente, 
Verfahren zu deren Herstellung sowie deren Verwendung. 

Jungste Untersuchungen an Patienten mit Implantaten/Prothesen haben ergeben, 
5 daft sich im periprosthetischen Gewebe Spuren von Eisen nachweisen lieften. 
Dieser Befund ist insofern iiberrraschend, als sich Eisen auch dann nachweisen 
lied, wenn Implantate/Prothesen aus absolut eisenfreien Materialien eingesetzt 
worden waren und die Explantation der Implantate/Prothesen und die Analyse 
des periprosthetischen Gewebes mit eisenfreien Untersuchungsinstrumenten 
10 durchgefuhrt worden war. Selbst bei Explantaten aus absolut eisenfreien 
Materialien, beispielsweise auch bei Titan-Prothesen, lied sich bei solchen 
Untersuchungen im periprosthetischen Gewebe Eisen bis zu 1 mg/g Gewebe 
nachweisen. 

Die Iriduktionswirkung von Eisen beispielsweise auf Fibroblasten ist bekannt 
is Etwa 30 % der sogenannten Wechseloperationen werden uberwiegend 
erforderlich durch Partikel im periprosthetischen Gewebe, die fur die Lockerung 
der Implantate/Prothesen verantwortlich sind („particle-disease"). Eisen, einerseits 
essentiell notwendiges Element fur den Organismus, ubt andererseits in der 
Umgebung von Implantaten/Prothesen offensichtlich massive nachteilige 
20 Auswirkungen z.B. auf das Einwachsverhalten von Osteosyntheseplatten, 
Implantaten, Prothesen, Schrauben u.a. aus. 

Aufgrund der durch die spezielle Untersuchungsmethodik - Verwendung absolut 
eisenfreier Instrumente - gewonnenen Ergebnisse muS das im periprosthetischen 
Gewebe von eisenfreien Implantaten/Prothesen nachgewiesene Eisen folglich bei 
25 der Operation eingebracht worden sein. 

Viele Operationstechniken in der Orthopadie Oder Chirurgie sehen die 
Verwendung von Skalpellen, Scheren, Sagen, Bohrern, Gewindeschneidern, 
Zentrierwerkzeugen, Bohrbuchsen, Schablonen und ahnlichen Instrumenten aus 
eisenhaltigen Materialien vor. Verwiesen sei an dieser Stelle beispielhaft auf den 
30 Artikel ^Semiconstrained Total Elbow Replacement for the Treatment of Post- 
Traumatic Osteoarthrosis" von A.G. Schneeberger et al., The Journal of Bone and 
Joint Surgery, Vol, 79-A, No. 8, August 1997, S. 1211 ff. 
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Uberraschenderweise wurden bei Untersuchungen dieser Instrumente nach ihrem 
Einsatz in vielen Fallen deutliche Verschleilispuren festgestellt. Ein Verschleifi, 
der durch Abrieb des eisenhaltigen Werkstoffes entsteht und teilweise mit bloBem 
Auge zu erkennen ist. Dieser bei der Operation entstehende eisenhaltige Abrieb 
5 sammelt sich offensichtlich im periprosthetischen Gewebe an und kann damit 
zumindest mitverantwortlich fur die Lockerung der Prothesen gemacht werden. 

Die vorliegende Erfindung hatte es sich daher zum Ziel gesetzt, Eisenabrieb bei 
Operationen sicher zu vermeiden. 

Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung war daher, Werkzeuge und Instrumente 
10 ^ bereitzustellen, die in der Chirurgie, beim Einsatz bei Operationen, beispieisweise 
bei der Bearbeitung von Knochen, beim Einsetzen von Implantaten, keinen 
Eisenabrieb verursachen, urn damit osteolytisch wirksames Eisen im Gewebe zu 
verhindern. 

Gelost wurde die der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende Aufgabe 
15 erfindungsgemaB durch die Verwendung von biokompatiblen bioinerten 
Materialien zur Herstellung von medizinischen/chirurgischen Instrumenten bzw. 
durch die Verwendung der aus biokompatiblen bioinerten Materialien 
hergestellten medizinischen/chirurgischen Instrumenten bei Operationen. 

Erfindungsgemali werden medizinische/chirurgische Instrumente aus 
20 biokompatiblen bioinerten Materialien bereitgestellt. 

Von entscheidender Bedeutung fur die erfindungsgemafie Losung ist der Einsatz 
von biokompatiblen bioinerten Materialien. Zu solchen biokompatiblen bioinerten 
Materialien zahlen vorzugsweise Keramiken. Beispielhaft genannt seien hier 
hochfeste technische Keramiken, wie solche auf Aluminiumoxid-, Zirkonoxid- oder 

25 Siliziumnitridbasis. Besonders bevorzugt sind sogenannte Y-TZP-Keramiken oder 
auch ZPTA-Keramiken. ZPTA-Keramiken bestehen aus einem Matrixwerkstoff, 
der aus einem Aluminiumoxid-/Chromoxid-Mischkristall besteht und Jn situ" 
plateletverstarkt ist. Solche Keramiken sind beispieisweise beschrieben in der 
EPAO 542 815. Hierbei handelt es sich um eine Keramik, bei der in einem aus 

30 einem Aluminiumoxid-/Chromoxid-Mischkristall gebildeten Matrixwerkstoff eines 
Sinterformkorpers stabilisierende Oxide enthaltendes Zirkoniumdioxid eingelagert 
ist, wobei die Zugabemenge der stabilisierenden Oxide so gewahlt ist, daft das 
Zirkoniumdioxid iiberwiegend tetragonal ist. Neben diesen Keramiken sind aber 
auch andere Keramiken einsetzbar. Sichergestellt sein muR lediglich, daft sie 
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biokampatibel und bioinert sind. Solche Keramiken sind in der Medizintechnik seit 
langem bekannt. Zu ihnen zahlen unter anderem die Keramiken, aus denen 
beispielsweise Implantate hergestellt werden und die unter den Namen Biolox® 
und Ziolox® von der Anmelderin vertrieben werden. 

5 Aus diesen hochfesten technischen Keramiken konnen erfindungsgemafc 
beispielsweise Skalpelle, Scheren, Sagen, Bohrer, Gewindeschneider, 
Zentrierwerkzeuge, Bohrbuchsen, Schabionen und ahnliche Instrumente 
hergestellt werden. 

Die Herstellung der fur diese Instrumente erforderlichen Keramiken erfolgt in dem 
10 Fachmann an sich bekannter Weise. Zu beachten ist dabei jedoch, daft die fur 
diese Instrumente erforderliche Keramik fur den erfindungsgemaften Einsatz in 
der Medizin oder Chirurgie scharfkantig sein sollte und keine Phase aufweist, wie 
beim Einsatz von Keramiken als Werkzeug zur Bearbeitung von Metall. 

Ein erfindungsgemalier Bohrer wird beispielsweise erhalten, indem zunachst ein 

15 Zylinder hergestellt wird, beispielsweise aus einer Keramik gemaB 
EPA 0 542 815, in den dann die fur den Einsatz als spanabhebendes Instrument 
erforderliche Kontur eingeschliffen wird. Die Figur 1 zeigt Bohrer, die auf diese 
Weise hergestellt wurden. Ebenfalls moglich ist die Herstellung einer 
endkonturnahen Keramik durch Spritzgussverfahren oder durch das sogenannte 

20 DCC-Verfahren, die dann entsprechend nachbearbeitet wird. Beim DCC- 
Verfahren wird der Grunkorper direkt aus der Suspension hergestellt. Dazu wird 
die keramische Mischung mit einem Feststoffgehalt von uber 50 Vol-% in einer 
wassrigen Suspension gemahlen. Der pH-Wert der Mischung ist dabei auf 4 - 4,5 
einzustellen. Nach der Mahlung wird Harnstoff und eine Menge des Enzyms 

25 Urease hinzugefugt, die geeignet ist, den Harnstoff abzubauen, bevor diese 
Suspension in eine Form abgegossen wird. Durch die enzymkatalysierte 
Harnstoffzersetzung verschiebt sich der pH-Wert der Suspension nach 9, wobei 
die Suspension koaguliert. Der so hergestellte Grunkorper wird nach der 
Entformung getrocknet und gesintert Der Sinterprozed kann drucklos erfolgen, 

30 aber auch das Vorsintern, gefolgt von anschiiefcender heiliisostatischer 
Nachverdichtung, ist moglich. Weitere Einzelheiten zu diesem Verfahren (DCC- 
Verfahren) sind in der WO 94/02429 und in der WO 94/24064 offenbart, auf die 
ausdrucklich Bezug genommen wird. 

Ein erfindungsgemaBes Skalpell oder eine erfindungsgemaRe Schere kann 
35 beispielsweise prinzipiell auch gemaB DE43 13 305 erhalten werden, wobei die 
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Schneidklingen der erfindungsgemaRen Schere sowohl unterschiedliche als auch 
gleiche Harte aufweisen konnen. 

ErfindungsgemaR ebenfalls moglich ist es, bekannte medizinische/chirurgische 
Instrumente mit biokompatiblen bioinerten Materialien zu beschichten. 

5 In alien Fallen gilt, daR das Aussehen, die Form, die Geometrie, die GroRe der 
erfindungsgemaRen medizinischen/chirurgischen Instrumente dabei den bisher 
verwendeten medizinischen/chirurgischen Instrumenten entsprechen kann. 

Durch die erfindungsgemaRe Verwendung von biokompatiblen bioinerten 
Materialien zur Herstellung von medizinischen/chirurgischen Instrumenten bzw. 

10 durch die Verwendung der aus biokompatiblen bioinerten Materialien 
bestehenden Instrumente/Werkzeuge bei Operationen ist es damit erstmals 
moglich, die Einbringung eisenhaltiger Partikel in das Gewebe sicher zu 
; vermeiden. Die erfindungsgemaRen medizinischen/chirurgischen Instrumente 
konnen damit beispielsweise zur Vermeidung von operationsbedingten 

15 osteolytisch wirkenden eisenhaltigen Abriebpartikeln bei der Bearbeitung von 
Knochen eingesetzt werden. 

Die erfindungsgemaRen medizinischen/chirurgischen Instrumente weisen eine 
extrem hohe VerschleiRfestigkeit und entsprechend hohe mechanische 
Eigenschaften auf. Des weiteren ist vorteilhaft, daR die Schneidcharakteristik der 

20 erfindungsgemaRen medizinischen/chirurgischen Instrumente wesentlich besser 
ist, als die Schneidcharakteristik bei herkommlichen Instrumenten gleicher 
Geometrie. Figur2 zeigt den Vergleich zwischen einem herkommlichen Bohrer 
aus Metall und einem erfindungsgemaRen Bohrer aus biokompatibler bioinerter 
Keramik beim Einsatz im Knochen. Ein Grund hierfur ist die Oberflache der 

25 erfindungsgemafi verwendeten Keramiken. Wahrend es bei herkommlichen 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten bekanntermaRen zu 

Benetzbarkeitsproblernen kommt, wenn fetthaltiges Gewebe geschnitten wird - 
fetthaltiges Gewebe macht herkommliche Skalpelle sturnpf, ein Grund, warum 
mittlerweile Skalpelle als Einmalinstrumente eingesetzt werden - tritt dieses 

30 Problem bei den erfindungsgemaRen medizinischen/chirurgischen Instrumenten 
nicht auf. 

Aufgrund der besseren Schneidcharakteristik der erfindungsgemaRen 
medizinischen/chirurgischen Instrumente kann generell auch von verbesserter 
Leistung ausgegangen werden. Tabelle 1 und Figur 3 zeigen den Vergleich von 
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zwei erfindungsgemaBen Bohrern mit einem herkommlichen Bohrer gleicher 
Geometrie aus Metail beim Einsatz im Knochen. 

Von besonderer, insbesondere wirtschaftlicher Bedeutung ist weiterhin die 
Moglichkeit, die erfindungsgemaBen medizinischen/chirurgischen Instrumente 

5 mehrfach verwenden zu konnen. Herkommliche Instrumente aus Metail konnen 
und werden in der Regel nur einmal verwendet Aufgrund der Oberflachenchemie 
sind die erfindungsgemaBen medizinischen/chirurgischen Instrumente auch nach 
ihrem Einsatz problemlos resterilisierbar; selbst wenn die erfindungsgemaBen 
medizinischen/chirurgischen Instrumente autoklaviert werden, sind sie den 

10 herkommlichen Instrumenten in ihrer Leistung uberlegen (vgl. Figur 3) 

Von besonderem Vorteil ist weiterhin die Verwendung der erfindungsgemaBen 
medizinischen/chirurgischen Instrumente im Hinblick auf neue 
Operationstechniken wie z.B. dem sog. „Roboting" oder dem sog. Jmaging". So 
macht beispielsweise der Einsatz der Kernspintomographie im Operationssaal 
15 den Einsatz von nichtmetallischen Instrumenten erforderlich. Wahrend bei der 
Kernspintomographie metallische Instrumente unscharf abgebildet werden, 
werden die erfindungsgemaBen medizinischen/chirurgischen Instrumente 
konturenscharf abgebildet 

Wird im Zusammenhang mit dieser Erfindung von medizinischen/chirurgischen 
20 Instrumenten gesprochen, so sollen darunter auch Instrumente und Werkzeuge 
verstanden werden, die zumindest zum Teil aus biokompatiblen bioinerten 
Materialien bestehen und in der Medizin/Chirurgie verwendet werden und dem 
gleichen Zweck wie die medizinischen/chirurgischen Instrumente dienen sollen. 
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Tabelle 1 



Tabelle 1 



Bohrer 




Bohrzeit 
[sec] 


Knochendicke 
[mm] 


Bohrstrecke/sec 
[mm/sec] 


A 


gereinigt*) 


21 


5,3 


0,252 




gereinigt*) 


17 


4.6 


0,271 




autoklaviert 


11 


4,7 


0,427 




autoklaviert 


33 


6,8 


0,206 


B 


gereinigt*). 


37 


5,7 


0,154 




gereinigt*) . 


36 


5,7 


0,158 




autoklaviert 


40 


6,5 


0,163 




autoklaviert 


35 


5,5 


0,157 


Metall 




90 


7,6 


0,084 






67 


7,0 


0,104 



*) mit proteinldsendem Reinigungsmittel 
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Patentanspruche 

1 . Medizinisches/chirurgisches Instrument aus biokompatiblem bioinertem 
Material. 

2. Medizinisches/chirurgisches Instrument, dadurch gekennzeichnet, dad es 
mit biokompatiblem bioinertem Material beschichtet ist. 

3. Medizinisches/chirurgisches Instrument gemaS Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das biokompatible bioinerte Material hochfeste 
technische Keramik ist. 

4. Medizinisches/chirurgisches Instrument gemafc Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daft das biokompatible bioinerte Material eine Keramik auf 
Aluminiumoxid-, Zirkonoxid- oder Siliziumnitridbasis ist. 

5. Medizihisches/chirurgisches Instrument gemali Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dad das biokompatible bioinerte Material eine Y-TZP- oder 
ZTPA-Keramik ist. 

6. Medizinisches/chirurgisches Instrument gemafi einem oder mehreren der 
Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dafl es als Skalpell, Schere, 
Sage, Bohrer, Gewindeschneider, Zentrierwerkzeug, Bohrbuchse oder als 
Schablone ausgebildet ist. 

7. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten. 

8. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, da& 
das biokompatible bioinerte Material eine hochfeste technische Keramik ist. 

9. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, dad 
das biokompatible bioinerte Material eine Keramik auf Aluminiumoxid-, 
Zirkonoxid- oder Siliziumnitridbasis ist. 

10. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, dad 
das biokompatible bioinerte Material eine Y-TZP- oder ZTPA-Keramik ist. 
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1 1 . Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Herstellung von 
medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, daQ> 
das biokompatible bioinerte Material gemafl einem der Anspruche 3 bis 5 
charakterisiert ist und das Instrument als Skalpell, Schere, Sage, Bohrer, 
Gewindeschneider, Zentrierwerkzeug, Bohrbtichse oder als Schablone 
ausgebildet ist. 

12. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Beschichtung 
von medizinischen/chirurgischen Instrumenten. 

13. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Beschichtung 
von medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, 
daR das biokompatible bioinerte Material eine hochfeste technische Keramik 
ist 

14. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Beschichtung 
von medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, 
daB das biokompatible bioinerte Material eine Keramik auf Aluminiumoxid-, 
Zirkonoxid- oder Siliziumnitridbasis ist. 

15. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Beschichtung 
von medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, 
daft das biokompatible bioinerte Material eine Y-TZP- oder ZTPA-Keramik 
ist. 

16. Verwendung eines biokompatiblen bioinerten Materials zur Beschichtung 
von medizinischen/chirurgischen Instrumenten, dadurch gekennzeichnet, 
dali das biokompatible bioinerte Material gemaR einem der Anspruche 3 bis 
5 charakterisiert ist und das Instrument als Skalpell, Schere, Sage, Bohrer, 
Gewindeschneider, Zentrierwerkzeug, Bohrbuchse oder als Schablone 
ausgebildet ist. 

17. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material in 
der Chirurgie. 

18. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material zur 
Bearbeitung von Knochen. 

19. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material zur 
spanabhebenden Bearbeitung von Knochen. 
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20. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material zur 
Vermeidung von osteolytisch wirkenden Abriebpartikeln. 

21. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material 
gemaft einem der Anspruche 17 bis 20, dadurch gekennzeichnet, daft das 

5 biokompatible bioinerte Material gemaft einem der Anspruche 3 bis 5 

charakterisiert ist. 

22. Verwendung eines Werkzeugs aus biokompatiblem bioinertem Material 
gemaft einem der Anspruche 17 bis 20, dadurch gekennzeichnet, daft das 
biokompatible bioinerte Material gemaft einem der Anspruche 3 bis 5 

10 charakterisiert ist und das Werkzeug als Skalpell, Schere, Sage, Bohrer, 

Gewindeschneider, Zentrierwerkzeug, Bohrbuchse oder als Schablone 
ausgebildet ist. 

23. Werkzeug aus biokompatiblem bioinertem Material zur Verwendung als 
medizinisches/chirurgisches Instrument. 

is 24. Werkzeug gemaft Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, daft das 
biokompatible bioinerte Material hochfeste technische Keramik ist. 

25. Werkzeug gemaft Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dad das 
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Zirkonoxid- oder Siiiziumnitridbasis ist. 

20 26. Werkzeug gemaft Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, daft das 
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